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VISTO el Expediente N¢ 1-47-4568/12-5 de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Meédicos N° PM 1407-144, denominado:
Sistema de Ultrasonido Digital, Marca: GENERAL ELECTRIC, Modelo: LOGIC e

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia
Médica han tomado la intervencién que les compete,

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
y
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ARTICULO 19- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Medicos N° PM 1407-144, denominado: Sistema de Ultrasonido
Digital, Marca: GENERAL ELECTRIC, Modelo: LOGIC e

ARTICULO 29 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de  Autorizacion y Venta de Productos Médicos
N° 1407-144

ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para gue efectie la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE. ’

Expediente N° 1-47-4568/12-5 idl}'-‘—‘\'%g
DISPOSICION OREINGHER
DQU%TISTERVE"TOR

5339 -
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentgs, JAlimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N‘gj\3,g los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacibn y Venta de Productos
Médicos N° PM 1407-144 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE
HEALTHCARE ARGENTINA S$.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) como:

Nombre comercial / Genérico aprobado: Sistema de Ultrasonido Digital, Marca:
GENERAL ELECTRIC, Modelo: LOGIC e

Autorizado por Disposicion ANMAT N° 7498/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-3037/11-2

DATO DATO AUTORIZADO |  MODIFICACION /
S IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION
’ MODIFICAR AUTORIZADA
Correccidn por error de Nombre Genérico: Nombre Genérico:
tipeo en el nombre del | Sistema de Ultrasonido | Sistema de Ultrasonido
producto Digital Digital
Incorporacion de nuevo Marca: GENERAL Marca: GENERAL
fabricante ELECTRIC ELECTRIC
Inclusidn de nueva Modelo: LOGIC e Maodelo: LOGIQ e

aplicacidon de uso
Nombre del Fabricante: | Nombre del Fabricante:
GE Medical Systems GE Medical Systems

China Co., LTD. Information
Direccidén: (incluyendo Technologies (dva GE
ciudad y pais) Medical Systems

Ultrasound and Primary
Direccién: N? 19 Care Diagnostics LLC)
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Changhiang Road
National Hi-Tech Dev.
Zone Wuxi, Jiangsu,

CHINA 214028

Indicaciones de Uso:

El sistema LOGIC e se
diseno para ser
utilizado por médicos
calificados en
evaluaciones por
Ultrasonido. Entre las
aplicaciones clinicas
especificas vy los tipos
de ensayo se incluyen:
fetal/obstetricla,
abdominal, (incluye
GIN), pediatrico,
organos de pequeno
tamafio (inciuye
mamas, testiculos y
tiroides), cefalica
neonatal, cefalica
adulto, cardiaco (adulto
y pediatrico), vascular
periférico,
intraoperatorio {cirugla
abdominal, tordcica, v
periférica),
toracico/pleural
(deteccion
fluidos/movimiento),
musculo esquelético
superficial, musculo
esquelético
convencional,
urologico{ con
prostata), transrectal,
transvaginal

GE Medical Systems
China Co., LTD.

Direccion: (incluyendo
ciudad y pais)

Fabricante:

GE Medical Systems
Information
Technologies (dva GE
Medical Systems
Ultrasound and Primary
Care Diagnostics LLC)
GE Medical Systems
China Co., LTD.

Direccion: 9900
Innovation Dr.
Wauwatosa, W1 53226

Fabricante:
GE Medical Systems
China Co., LTD.

Direccion: N2 19
Changhiang Road
National Hi-Tech Dev.
Zone Wuxi, Jiangsu,
CHINA 214028

Indicaclones de Uso:

El sistema LOGIQ e se
disené para ser
utilizado por médicos
calificados en
evaluaciones por
Ultrasonido. Entre las
aplicaciones clinicas
especificas y los tipos
de ensayo se incluyen:
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fetal/obstetricia,
abdominal, (incluye
GIN), pediatrico,
organos de pequefio
tamafio (incluye
mamas, testiculos y
tiroides), cefalica
neonatal, cefalica
adulto, cardiaco {adulto
y pediatrico), vascular
periférico,
intraoperatorio {cirugia
abdominal, toracica, v
periférica),
toracico/pleurai
(deteccion
fluidos/movimiento),
musculo esqueiético
superficial, musculo
esquelético
convencional,
urologico( con
préstata), transrectal,
transvaginal, Oftdlmico

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
Autorizaciébn y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-144, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dfasnesEP2012 .......................... :

Expediente NO© 1-47-4568/12-5 | d‘“";‘
DISPOSICION NO P ‘TL'

. Dr. OTTO A. ORBINGHER
2 , BUB-INTERVENTOR
5 3 3 9 AN M.AT.



